Pautas de la OMS
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vigilancia de la
salud publica
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¢.,Por qué unas pautas para la ética de
la vigilancia de salud publica?
Vigilancia: esencial al trabajo en salud publica.
» Pautas eticas para la investigacion se suelen
aplicar erroneamente a la vigilancia.

* Vigilancia e investigacion son actividades
distintas, pero tienen mucho en comun:
— Recogida sistematica de datos.

* No tiene sentido tener pautas éticas detalladas
para la investigacion y ninguna orientacion
ética para la vigilancia.
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., Como se diferencia la investigacion
de la vigilancia?

* Investigacion: Actividad sistematica que
buscar producir conocimiento generalizable.

 Vigilancia: Recolectar, analizar, interpretar y
compartir, de forma continua y sistematica,
los datos sanitarios para hacer abogacia y
para planificar, ejecutar y evaluar las
practicas de salud publica.

Objetivo de la actividad marca la diferencia.
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Vigilancia presenta desafios
éticos
* Muchos similares a la investigacion:
Recolectar, analizar, interpretar y compartir datos.

* Riesgo de quiebre de la confidencialidad,
estigmatizacion, faltas al respeto a los
derechos individuales.

 Algunos son distintos: objetivo de salud
publica.
Conflicto entre intereses individuales versus
colectivos.
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¢.,Por qué unas pautas para la ética de
la vigilancia de salud publica?

* Vigilancia es esencial para reducir inequidades

* Pero puede suscitar “escozor’:

— Recolectar datos individuales: intrusién en la
privacidad, discriminacion, estigmatizacion, ...

— Especialmente si no hay confianza publica.
Se necesita orientacion ética para la vigilancia.

AUn mas cuando los debates son dominados por
Invocaciones a derechos individuales.

= Organizacion 7R\
R

: )p g ), Organizacion
& P dg'}aa"s',gﬂfc?“a NS Mundial de la Salud

WARES us Americas

\T{

—'\.




Marco: ética de la salud publica
« Salud de las poblaciones.

 Mandato de autoridad: proteger la salud y evitar
la enfermedad.

* Limites e st et
— Evidencia
— Proporcionalidad
— Menor carga posible et
— Alternativa menos restrictiva
— Equidad
—Transarenma/ justificacion publica
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Criterios éticos fundamentales a la
vigilancia de la salud publica

Bien comun: de todos.

Equidad

Respeto a las personas —pueden
necesitar proteccion del Estado; evitar

resgos. | F“

Buena gobernanza: transparencia,

rendicion de cuentas. o
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Preguntas sobre ética en la vigilancia
de salud publica

¢ Obligacion? ‘

« ¢ Riesgos?

* ¢/Rol de la comunidad?

» ¢ Proteccion de la confidencialidad?

¢ Obligacion de compartir datos con otros?

» ¢ Sltuaciones en que compartir datos debe
prohibirse?

« ¢ Mecanismos de gobernanza institucional?
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Obligacion de hacer vigilancia

Sin sistemas de vigilancia no puede protegerse
la salud de la poblacion ni abordarse las
desigualdades. La desatencion de las
necesidades de salud publica erosiona la
confianza. Desde la perspectiva del bien comun,
cuando los paises y la comunidad internacional
no logran emprender una vigilancia de la salud
publica adecuada, estamos ante un serio
problema moral.

* Vigilancia debe tener: objetivos y planes
claros, rlgory flnalldad de salud publlca
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Mensaje similar en la Orientacidn
ética para el zika de OPS

» Obligacion de hacer vigilancia para
mejorar la respuesta de salud
publica (con respeto, que no
siempre implica consentimiento
iInformado)

* Distinguir recoleccion de datos
para objetivos de salud publica de
la iInvestigacion.
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Obligaciones

1. Desarrollar sistemas de vigilancia
apropiados, viables y sostenibles.

6. Comunidad internacional tiene obligacion de
apoyar a paises sin recursos para la vigilancia.

11. En ciertas circunstancias, la recoleccion de
nombres o datos identificables esta justificada.

12. Las personas tienen la obligacion de
contribuir cuando se requieran datos validos,
completos y se cuente con la debida proteccion.

Consentlmlento mformado No es requisito.
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Consentimiento informado (12)
“no es una norma por defecto en la vigilancia®

- Tratar a las personas con respeto no es
sindnimo de solicitar consentimiento
Informado.

- Respeto: informar que, para que.
- Consentimiento = voluntariedad
- Voluntariedad puede ser inapropiada
- Incluso si no se pide consentimiento

para vigilancia: Considerar pedir consentifniento |
amplio para uso futuro en investigacion.
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Proteccion

/. Considerar valores e inquietudes de
comunidades.

8. ldentificar, evaluar, minimizar y revelar
riesgos; monitorear y mitigar danos.

9. Vigilancia de aquellos susceptibles a
enfermedades, dafnos o injusticias es critica.
Requiere escrutinio cuidadoso para evitar
Imponer cargas innecesarias.

10. Gobiernos y entidades haciendo vigilancia
deben resguardar los datos identificables.
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icary
partir

13. A publico objetivo relevante.
14. Con otras agencias de salud.
15. Durante emergencias de salud publica.

16. Para propositos legitimos de salud publica
(Investigacion: con debidas salvaguardas).

17. Datos identificables no deben compartirse
con quienes los usaran para actuar contra las
personas o para fines que no son de salud
publica.
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Supervision

2. Mecanismos apropiados y efectivos
asegurar que la vigilancia sea ética. s

- Sustantiva y continua
- Transparencia

— Confianza en poblacion

— Colaboracion
- Sin replicar ética de la investigacion
- Entrenamiento en ética: sensibilizacion,
capacidad de hacer analisis ético (no checklist).
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El Programa Regional de Bioética de la
OPS esta trabajando con las areas
téecnicas responsables de la vigilancia a
fin de asegurar que la vigilancia sea ética
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Roberta Caixeta

Asesora, vigilancia,
prevencion y control de
enfermedades no

transmisibles.
Departamento de
Enfermedades No
Transmisibles y Salud
Mental.
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Pautas de la OMS sobre ética en la vigilancia de la salud publica

Aspectos relevantes a la
VIGILANCIA DE LAS ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES
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Plan de Accion Global (2013-2020) |
25% reduccion
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1| Marco mundial de monitoreo y rendicién de cuentas

MEDIR PARA ALCANZAR

Para 2030, reducir en un tercio la mortalidad prematura por

PLAN NACIONAL ENT/FR
= =

2025: 25 indicadores y 9 metas voluntarias

2018: 10 Indicaaores de Progreso —
Politicas/Intervenciones

Gobernan Factores Servicios o .
. Vigilancia
za de Riesgo de Salud
2011 ONU: 2014 ONU 2013-2020 2013-2018 OPS ONU
Document OMS Plan de Plan de Accidn Agenda de
Declaracion . 2 .
Politica ENT o Final Accion Regional de Desarrollo
ENT Mundial Sostenible
® @
sitec Nt SUSTAINABLE
P DEVELOPMENT
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1| Marco mundial de monitoreo y rendicién de cuentas
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POLITICAS E
INTERVENCIONES

_—
INDICADORES DE
PROGRESO

<5

MARCO MUNDIAL DE
MONITOREOD

« 16 Politicas e intervenciones - “Best Buys”
(mas costo efectivas y factibles para su
implementacion)

* 10 Indicadores de progreso — politicas e
intervenciones — Reflejan el compromiso
politico

* Plan y manejo de las ENTs

* Factores de Riesgo
«—Vigitanciay monitoreo

« 25 Indicadores de desempeioy 9
metas
* Mortalidad prematura (30-70 anos)
» Factores de Riesgo
< Servicios de Salud
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2 | Elemento clave para la vigilancia para la salud publica

Vigilancia para la Salud Publica
(VSP)

Recopilacion, analisis e interpretacidn continua y sistematica
de DATOS relacionados con la salud, esenciales para la
planificacion, implementacidon y evaluacion de la practica de

salud publica.
Los datos deben ser difundidos de manera oportuna a

los tomadores de decisiones, para la prevencion vy
control de eventos de salud publica

Adaptado de: CDC, 1986.Comprehensive plan for epidemiologic surveillance: Centers for Disease Control, August 1986.
Atlanta, GA: U.S. Department of Health and Human Services, CDC; 1986.



2 | Elemento clave para la vigilancia para la salud publica

Periddica Sistematica Estandarizada Sostenible
Disponible en Evaluar Informacion
tiempo politicas, para toma de
oportuno programas e decisiones

Intervenciones



2 | Elemento clave para la vigilancia para la salud publica

Decision politica Establecimiento de normativa/s

|dentificacidon de institucién/es que
Asignacion de estaran encargada/s de producir datos
recursos financieros de forma periddica, sistematica e
estandarizada

Recursos tecnologicos disponibles para
la recoleccion, manejo y difusion de los
datos

Recursos humanos
capacitados



3 | Fuentes de informacion relevantes para las ENTs/FRs

Existen 4 fuentes de informacion basicas para la vigilancia de las

ENT/FR:
1. Registros Vitales - Mortalidad:

Magnitud del problema (80% de la muertes en las Américas son por ENTs — 35%
prematuras)

2. Sistema de Informacidn de Atencion a la Salud
Poblacion que tiene acceso a los servicios de salud

3. Registros de Cancer/Registros de ENTs — Hipertension, Diabetes
Nuevos casos

4. Encuestas de base poblacional
Poblacion general (dimension del problema en la poblacion)



3 | Fuentes de informacion relevantes para las ENTs/FRs

Relevancia de las encuestas poblacionales en la vigilancia de las

Caracte'?@l[-ilr-:/é:sR

sociodemograficas de la

poblaciéon de un pais/localidad
- Sexo, ingreso, nivel educacional, etnia

Cumplimiento/necesidad de
politicas, leyes y reglamentos

. sl
PLAN NACIONAL R '-el)’es A,
e SALUD PUBLICA §gamentos

‘ ] Mediciones fisicas y
" bioguimicas (no utilizar datos auto
« O %\\ | reportados)
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3 | Fuentes de informacién: herramientas OPS/OMS

STEPwise 1) PanAm STEPS . SOCIOS
Encuesta en hogares """
Adultos 18-69 afios @ﬁﬁg&ﬁf&
Entrevista + mediciones fisicas + mediciones i
bioquimicas

2) Encuestas de ENT/FR similares a STEPS

GSHS 3) Encuesta Mundial de Salud a Escolares (GSHS)
Encuesta en establecimientos educativos
Jovenes 13-17 afios

Entrevista + Mediciones fisicas

¢ l \\, Organizacion
g@y Ml?:dii' dela
NS d

'3
NP7 Salu

Sistema Mundial de Vigilancia de Tabaco g@m&fm
4) Encuesta Mundial de Tabaco en adultos (GATS) N s

5) Encuesta Mundial de Tabaco en jovenes (GYTS)
6) Tobacco Questions for Surveys (TQS)




4 | Consideraciones: ética en la vigilancia de las ENTs/FRs

= Vigilancia para la salud publica es una obligacion ética del pais y la produccion de
datos debe estar basada en prioridades relevantes a la salud publica — carga de las
ENTs/FRs

= Creacion de sistemas de vigilancia de la salud publica apropiados, viables y
sostenibles — produccidon de datos de forma sistematica, periddica, estandarizada
y sostenible. Asignacion limitada de fondos a la vigilancia de ENTs/FRs afecta la
sostenibilidad

» Encuestas de ENTs/FRs, a ejemplo de la encuesta STEPS, deben ser sometidas a un
Comité Nacional de Etica — evaluacién acerca de exencion

= Vigilancia debe estar orientada a la evaluacion de politicas, programas, intervenciones
y toma de decisiones — medir para alcanzar

= La informacion para la vigilancia es un bien publico y debe estar disponible para uso
publico (proteccion al informante) — rendicion de cuentas



Roberta Caixeta - caixetro@paho.org

Equipo de vigilancia - NMH

Roberta Caixeta
Ramon Martinez
Vania Garcia
Dolores Ondarsuhu
Carolina Chavez

“La accion es lo que distingue a la vigilancia del simple monitoreo de eventos”
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Etica en la Vigilancia de
Enfermedades Transmisibles:

Vigilancia de la Enfermedad por el
Virus del Zika en las Ameéricas



Balance de prioridades
... — —

e Durante una epidemia, informacidn generada
por la vigilancia puede desencadenar:

o medidas de distanciamiento social (cuarentenas/
aislamientos) o

o medidas punitivas (multas por infracciones a
medidas de prevencion).

* Sin descuido a derechos/ libertades individuales,
valores relacionados al bien publico captan
mayor importancia en nombre del bienestar de
la poblacién

Derechos Bien
Civiles Publico

* Todos en la poblacién podrian beneficiarse de
conocimiento generado por la vigilancia--tienen
obligacion reciproca de contribuir para promover
el bien comun.
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Pautas Sobre Etica en la Vigilancia
P— — —

. Pauta 1. Los paises tienen la obligacion de crear sistemas de vigilancia de la salud publica apropiados, viables y sostenibles...[con] finalidad claray un plan para la recoleccidn, el andlisis,

el uso y la difusion de datos basados en prioridades relevantes de salud publica.

. Pauta 2. Los paises tienen la obligacion de crear mecanismos apropiados y efectivos para garantizar una vigilancia ética.

. Pauta 3. Los datos de vigilancia deberian recolectarse solo con una finalidad legitima de salud publica.

. Pauta 4. Los paises tienen la obligacion de asegurar que los datos recolectados sean de suficiente calidad, oportunos, fidedignos y vélidos para los objetivos de salud publica.

. Pauta 5. Un proceso transparente de definicion de prioridades a nivel del gobierno deberia orientar la planificacion de la vigilancia de la salud publica.

. Pauta 6. La comunidad internacional tiene la obligaciéon de apoyar a los paises que carecen de recursos suficientes para realizar la vigilancia.

. Pauta 7. Los valores e inquietudes de las comunidades deberian tenerse en cuenta al planificar, ejecutar y usar los datos de la vigilancia.

. Pauta 8. Los responsables de la vigilancia deberian identificar, evaluar, reducir al minimo y revelar los riesgos de dafio antes de dar inicio a la vigilancia. El monitoreo de los dafios deberia

ser continuo vy, al identificar alguno, deberian tomarse medidas apropiadas para mitigarlo.

. Pauta 9. La vigilancia de las personas o los grupos particularmente susceptibles a enfermedades, dafos o injusticias es fundamental y exige un escrutinio cuidadoso para evitar la

imposicion de cargas adicionales innecesarias.

. Pauta 10. Los gobiernos y otras entidades que tienen datos de vigilancia en su poder deben de mantener los datos identificables debidamente resguardados.
. Pauta 11. En ciertas circunstancias, se justifica la recoleccion de nombres o datos identificables.
. Pauta 12. Las personas tienen la obligacidn de contribuir a la vigilancia cuando se requieran conjuntos de datos fiables, validos y completos y se cuente con la debida proteccidn. En estas

circunstancias, el consentimiento informado no es un requisito ético.
. Pauta 13. Los resultados de la vigilancia deben comunicarse efectivamente al publico objetivo relevante.

. Pauta 14. Con las salvaguardas y justificacion apropiadas, los responsables de la vigilancia de la salud publica tienen la obligacion de compartir datos con otros organismos nacionales e

internacionales de salud publica.

. Pauta 15. Durante una emergencia de salud publica, es imperativo que todas las partes |nvqucradas

en-lag V|g|IanC|a compartan datos de mane}a o_ortuna

; ggtoszd anC|a conp -(IQ\V Q\r ﬁqon
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orcna reionapara s AMEriCas

. Pauta 16. Con una justificacion y salvaguardas apropiadas, los organismos de salud publica puedefy

. Pauta 17. Los datos de vigilancia con informacidn personal identificable no deberian compartirse

37 o para otros propositos no relacionados con la salud publica.



Estudio de Caso de Implicaciones
Eticas en la Vigilancia:
Epidemia de Zika en la Américas
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. Deteccion de un Nuevo Virus

“Enfermedad sin diagnostico” pgenca sem diagnéstico assusta
moradores de Camacari: 'angustiante’

= MENU A ﬂ
= Gl MARANHAQO epae %]0]

sses sdo

“ ., Secretaria de Saude confirma surto de -
Brote de enfermedad viral” virose e diz reforcar atendimento e

afora

B9acH0 com & febre chikungunys. O Grgho duAgos uma neta de
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om a fetre chilungunya, por tods 5 Jorologhas SOtKIAGAS ate © momento para © LACEN
(Laboratinio de referdecia de exammes para dlagrostics de doencas tropican pels MInatéris
a Saide em 540 Luts) foram negativas

Solcitamos ) Secretana de Saide do Fstade Gus envikuie tecricor Até © RGO Musicioks

Pan American 25} World Health
Health %/ Organization

Urgal‘llzatlﬂl‘l FEGAOMAL OFFICE ORTHE Americas

Fuente Foto: Foy BD, et al. Probable non—vector-borne transmission of Zika virus, Colorado, USA. Emerg Infect Dis. 2011 May



Deteccion de un Nuevo Virus

Pauta 4. Los paises tienen la
obligacion de asegurar que los
datos recolectados sean de

suficiente calidad, oportunos,
fidedignos y validos para los
objetivos de salud publica.

> Pan American i@l World Health
* EEaelutnl}zatiun Y<®/ Organization
9 woow o roene AMEricas

Fuente Foto: Foy BD, et al. Probable non—vector-borne transmission of Zika virus, Colorado, USA. Emerg Infect Dis. 2011 May



Desenlaces Neuroldgicos
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= Desenlaces Neurologicos

Pauta 12. Las personas tienen la obligacién
de contribuir a la vigilancia cuando se
requieran conjuntos de datos fiables,
validos y completos y se cuente con la
debida proteccion. En estas circunstancias,
el consentimiento informado no es un
requisito ético.

> Pan American @j World Health

Health #.¥ Organization
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Malformaciones Congénitas
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Fuente Foto: OPS



Malformaciones Congénitas

Pauta 16. Con una justificacion y salvaguardas apropiadas,
los organismos de salud publica pueden usar o compartir

datos de vigilancia con propdsitos de investigacion.

Pauta 15. Durante una emergencia de salud publica, es
imperativo que todas las partes involucradas en la vigilancia
compartan datos de manera oportuna.

Pauta 14. Con las salvaguardas vy justificacion apropiadas,
los responsables de la vigilancia de la salud publica tienen la
obligacién de compartir datos con otros organismos
nacionales e internacionales de salud publica.

> Pan American @ World Health
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Declaracion de Emergencia de Salud
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m Conclusion de Emergencia de Salud
Publica de Interés Internacional

Pauta 9: La vigilancia de personas o
grupos particularmente susceptibles a
enfermedades, dafios o injusticias es
fundamental y exige un escrutinio
cuidadoso para evitar la imposicién de
cargas adicionales innecesarias.

Pauta 8. Los responsables de la vigilancia
deberian identificar, evaluar, reducir al
minimo y revelar los riesgos de dafio
antes de dar inicio a la vigilancia. El
monitoreo de los dafios deberia ser
continuo vy, al identificar alguno, deberian
tomarse medidas apropiadas para
mitigarlo.

Pauta 1: Los paises tienen la obligacion
de crear sistemas de vigilancia de la salud
publica apropiados, viables y
sostenibles...[con] finalidad clara y un
plan para la recoleccidn, el andlisis, el uso
y la difusién de datos basados en
prioridades relevantes de salud publica.
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Consideraciones Finales

* “Lavigilancia se justifica como un requisito i

para el bien de todos”

* Las necesidades y objetivos de vigilancia son
distintas a las de investigacion y requieren
orientaciones éticas diferentes para cumplir
su propdsito del bien comun, especialmente
durante emergencias

* El marco ético consolidado en las pautas
consolida:

o las buenas practicas en la vigilancia éticay
proporciona justificaciones para las mismas

o clarifica conceptos que son frecuentemente
confundidos
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Temas a conversar

Produccion de datos: Enfoque de las Pautas

Pauta 10: Los gobiernos y otras entidades que tienen datos de vigilancia en su poder
deben de mantener debidamente resguardados los datos que permiten identificar a las
personas

Pauta 11: En ciertas circunstancias, se justifica la recoleccion de nombres o datos que
permitan identificar a las personas

Pauta 12: Las personas tienen la obligacion de contribuir con la vigilancia cuando se
requieran conjuntos de datos fiables, validos y completos y se cuente con la debida
proteccion. En estas circunstancias, el consentimiento informado no es un requisito ético.

Pauta 15: Durante una emergencia de salud publica, es imperativo que todas las partes
involucradas en la vigilancia compartan datos de manera oportuna

Pauta 16: Con una justificacion y salvaguardas apropiadas, los organismos de salud
publica pueden usar o compartir datos de vigilancia con propésitos de investigacion

Pauta 17: Los datos de vigilancia con informacién que permita identificar a las personas
no deberian compartirse con organismos que probablemente los usen para adoptar
medidas contra las personas o para otros propésitos no relacionados con la salud publica

Pauta 4: Los paises tienen la obligaciéon de asegurar que los datos recolectados sean de
calidad suficiente, oportunos, fidedignos y validos para lograr los objetivos de salud
publica
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Relacion entre consentimiento informado y
confidencialidad

Confidencialidad y secreto estadistico
Secreto estadistico y juramento hipocratico
Diferencias entre:

Vigilancia para la salud: individuo vs colectivo
Produccion de datos para vigilancia individuo vs colectivo
Atencion de la salud: individual

Analisis de datos: colectivo
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Por favor escriba
SUS preguntas en
el chat
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